Projekt z dnia 17 maja 2006 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?L)

w sprawie ustalenia limitéw cen lekéw i wyrobow medycznych wydawanych
$wiadczeniobiorcom bezptatnie, za optata ryczattowa lub czesciowa odptatnoscia

Na podstawie art. 38 ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 z podzn. zm. 2)) zarzadza sie, co
nastepuje:

§1.

Ustala sie limity cen:

1) lekéw wymienionych w wykazach lekéw podstawowych i uzupetniajgcych, o ktérych mowa w
art. 36 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, zwanej dalej "ustawg", posiadajacych te sama nazwe
miedzynarodowgq oraz o réznych nazwach miedzynarodowych, ale o podobnym dziataniu
terapeutycznym,

2) lekéw i wyrobow medycznych wymienionych w wykazach, o ktéorych mowa w art. 37 ust. 2 pkt
2 ustawy
- stanowigce zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 15 czerwca 2006 r3)

MINISTER ZDROWIA

DMinister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie §1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 220, poz. 1901).

2)Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz.
1110, Nr 138, poz. 1154 , Nr 157, poz. 1314, Nr 164, poz. 1366 i Nr 179, poz. 1485.

3)Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia
2004 r. w sprawie ustalenia limitéw cen lekéw i wyrobéw medycznych wydawanych
$wiadczeniobiorcom bezpftatnie, za optatg ryczattowg lub czesciowq odptatnoscig (Dz. U. Nr 274,
poz. 2727).

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 38 ust. 6
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 z p6zn. zm). Projektowane rozporzadzenie zmienia
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2004r. w sprawie ustalenia limitow cen lekow i
wyrobéw medycznych wydawanych swiadczeniobiorcom bezptatnie, za optatg ryczattowq lub
czesciowq odpfatnoscig (Dz. U. Nr 274, poz. 2727 oraz z 2005r. Nr 16, poz. 139, Nr 46 poz. 443,
Nr 192, poz. 1610 i Nr 232, poz. 1976), ktére weszto w zycie z dniem 1 stycznia 2005r.

Wszelkie dane dotyczace lekdéw zawartych w zatgczniku do projektu rozporzadzenia sg zgodne z
danymi zawartymi w Rejestrze Produktéw Leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.
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Nadrzednym celem zmian byto obnizenie cen urzedowych na leki refundowane biorgc pod uwage w
szczegolnosci dobro pacjenta oraz mozliwosci ptatnicze Narodowego Funduszu Zdrowia. Na skutek
dokonanych obnizek cenowych lekéw i wyrobow medycznych zmianie ulegty poziomy limitow w
1517 przypadkach.
Dodatkowo, w celu stopniowego porzadkowania grup limitowych oraz ujednolicania metodologii
obliczania limitdw zaproponowano zmiane obliczania limitéw wedtug najtafnszego kosztu DDD w
nastepujacych grupach terapeutycznych:
1. AO04AA Leki przeciw wymiotom i nudnosciom - Antagonisci serotoniny

- Ondansetronum, Tropisetronum

2. CO1AA Glikozydy naparstnicy
- Digoxinum, Metildigoxinum
3. CO7CA Selektywne blokery kanatu wapniowego dziatajace na naczynia - pochodne
dihydropyridyny
- Amlodipinum, Felodipium, Isradipinum, Lacidipilum,
4. CO7AB Beta blokery selektywne
- Acebutololum, Atenololum, Bisoprololom, Metoprololum

5. C10AA - Srodki obnizajace poziom cholesterolu i tréjglicerydéw - Inhibitoréw reduktazy HMG-
CoA

- Atorvastatyna, Fluvastatyna, Lovastatyna, Simvastatina
6. C10AB - Srodki obnizajace poziom cholesterolu i tréglicerydéw —Fibraty
- Bezafibratum, Ciprofibratum, Fenofibratum

7. LO3AA - Cytokiny i immunomodulatory - stymulatory kolonii granulocytow
- Filgrastinum, Lenograstimum, Molgramostimum

8. NOG6AB - Leki przeciwdepresyjne - Selektywne inhibitory wychwytu serotoniny
- Fluoxetinum, Fluvoxaminum, Paroxetinum, Sertralinum

9. SO1ED - Leki stosowane w jaskrze i zwezajace zrenice - Beta Blokery
- Betaxololum, Carteololum, Metipranolum, Timololum

10. GO4CA leki stosowane w tagodnym przeroscie prostaty - Antagonisci alfa - adrenoreceptora,
CO2A Leki antyadrenergiczne, dziatajace obwodowo - Blokery alfa-adrenoreceptora
- Alfuzosinum, Tamsulosini, Terazosini

- Doxazosinum

11. A02BC Owrzodzenie trawienne i refluks przetykowy - Inhibitory pompy protonowej
- Lansoprazolum, Omeprazolum, Pantoprazolum

12. AO7EC Srodki przeciwzapalne jelit - pochodne kwasu amino-salicylowego i podobne zwigzki
- Mesalazinum, Sulfasalazinum

13. A10BB doustne leki przeciwcukrzycowe - pochodne sufonylomocznika
- Glicliazidum, Glimepiridum, Glipizidum, Gliquidonum, Tolbutamidum
Uporzadkowano réwniez limity w grupie Estradioli GO3CA ustalajac limit wg. najtanszej ceny
jednostki czynnej.
Powyzsze dziatania skutkujg nastepujacymi zmianami:

= Dla 1486 produktéw obnizono poziom limitu,

= Dla 31 produktéw podwyzszono poziom limitu,

= Dla 980 produktéw pozostawiono poziom limitu bez zmian,
= 27 produktéw usunieto z wykazow

Obnizki cen lekdéw oraz zwigzane z nimi korekty w poziomach limitéw skutkujq nastepujacymi
zmianami w odptatnosci dla pacjentéw:

= sposrod 2524 produktéw znajdujacych sig na wykazach lekéw refundowanych dla 914 pozycji
zostata obnizona odptatnos$¢ pacjenta. Srednia obnizka wynosi ok. 5,38 zt.

- dla 535 produktéw odptatnoéé dla pacjentéw wzrosta. Srednia podwyzka wynosi ok. 3,18 zt.
Sposrod wskazanych 535 podwyzek, w przypadku 219 produktéw jest to podwyzka nie
przekraczajaca 1 zt.

Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty na ktoére oddziatuje regulacja
Projekt rozporzadzenia dotyczy w rdwnej mierze srodowiska pacjentéw, lekarzy, aptekarzy,
wytwdrcow i importerdw lekéw, a takze podmiotéw zobowigzanych do finansowania $wiadczen ze
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srodkow publicznych.

2. Wptyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektor finanséw publicznych
Wejscie w zycie rozporzadzen refundacyjnych w sprawie ustalenia limitow cen lekéw i wyrobow
medycznych oraz w sprawie ustalenia cen urzedowych hurtowych i detalicznych na produkty
lecznicze i wyroby medyczne, spowoduje, w wyniku obnizenia cen urzedowych dla wszystkich
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych wytwarzanych zagranica, racjonalizacje wydatkéw
Narodowego Funduszu Zdrowia w wysokosci ok. 400 miIn. zt w skali jednego roku, a w 2006 r. ok.
200 min. zt.

Szacuje sie, iz wejécie w zycie rozporzadzen spowoduje:
= $redni wazony spadek wydatkéw refundacyjnych o ok. 8,8%.

= $redni wazony spadek odpfatnosci pacjenta o ok. 6,4%, co spowoduje obnizenie odptatnosci
pacjentéw za leki fgcznie o ok. 210 min. zt w skali jednego roku.

= $redni wazony spadek ceny urzedowej o ok. 7,8%.

3. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projekt nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

4. Konsultacje spoteczne

W procesie konsultacji uwzglednione zostang: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska,
Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu
Medycznego ,POLFARMED”, 1zba Gospodarcza ,Farmacja Polska", Izba Gospodarcza ,Apteka
Polska", Polski Zwigzek Pracodawcdw Przemystu Farmaceutycznego, Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia, Stowarzyszenie Przedstawicieli Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych w
Polsce, Stowarzyszenie Technikéw i Magistréw Farmacji, Polskie Stowarzyszenie Producentéw
Lekdéw bez Recepty PASMI, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekéw
Weterynaryjnych, Unia Farmaceutéw Wtascicieli Aptek, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych w Polsce, Federacja Zwigzkéw Pracodawcéw Opieki Zdrowotnej, Biuro Praw
Pacjenta, Zwigzek Pracodawcédw Hurtowni Farmaceutycznych.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosci, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw
Przedmiotowy projekt nie bedzie miat wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczosci.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj regiondw.

7. Wptyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob

Projekt rozporzadzenia musi by¢ rozpatrywany tgcznie z projektami rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie ustalenia wykazéw lekéw refundowanych - wykazdéw lekéw podstawowych i
uzupetniajacych oraz wykazu niektérych choréb oraz wykazu lekéw i wyrobéw medycznych, ktére
ze wzgledu na te choroby sg przepisywane bezptatnie, za optatg ryczattowq lub za czesciowg
odptatnoscig. W zwigzku ze $cisle technicznych charakterem zmian, dotyczacym zmian cen
urzedowych oraz limitéw, przedmiotowa nowelizacja nie bedzie miata wptywu na ochrone zdrowia i
zmniejszenie ryzyka chordb.

8. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej
Projekt nie dotyczy prawa Unii Europejskiej.
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